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1 Industria Farmacéutica en el Perú
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Los datos de prueba en la industria farmacéutica en el 
aparición de tratados internacionales y aperturas al comercio exterior
servicios.En este sentido, el objetivo general de este trabajo de investigación es establecer el 
impacto que genera la protección de datos de prueba al Perú en el periodo 2016
de información abarcaron a Ebsco
periodo de publicación, idioma, e
virtuales consultadas.Esta investigación es 
exploratorio donde se describen
unidad de estudio recae en una variable
de medicamentos de origen químico que existe en 
de información para el proceso de investigación nacional y extranjera
sesgada. El análisis de la investigación, 
industria a nivel internacional y su relación con el Perú;
información de personas involucradas en la industria
PALABRAS CLAVES




Perú presentan sus inicios junto a la 
 en intercambio de bienes y 
-2017.
, Redalyc y Scielo; fueron asumidoslos criterios de elegibilidad
status de publicación, tipo de publicación, razones y bibliotecas 
básica no experimental;además e
 los antecedentes, la realidad, y las consecuencias generadas.
 de la pregunta problema como son los datos de prueba 
él. La principal limitación radica en la búsqueda 
porque se 
se concentra en las particularidades que 
 se analiza el mercado interno y se recoge 
. 
:Datos de prueba, propiedad Intelectual, Investigación y 
icencias obligatorias. 
















En las últimas décadas los cambios en el sistema de producción y comercialización de fármacos 
están claramente interconectados con la evolución humana, social y tecnológica que encierra la 
sociedad actual. Esta circunstancia exige la tarea de buscar alternativas que les permitan lograr un 
óptimo campo competitivo que garantice los derechos de exclusivida
productos a través de la innovación en diversos tratados internacionales que atañen a las alianzas 
desarrolladas por el Perú. En este sentido lo que se busca es conocer son patrones de 
intercambio y posturas que van en concordancia
social y económico en la protección de datos de prueba
investigaciones de índole internacional, nacional y regional; las cuales constituyen sustento para 
esta investigación. 
Es necesario indicar, que el mercado farmacéutico internacional es uno de los más rentables y con 
mayor crecimiento en el mundo, los laboratorios más grandes se encuentran en Europa, Estados 
Unidos y Japón, donde la tecnología y la inversión en investigación y des
papel muy importante, el descubrir nuevas fórmulas químicas para enfermedades especificas 
hacen que se asegure la rentabilidad del negocio en la comercialización del fármaco, para esto los 
laboratorios a través de  sus inversionist
es alta por ello el laboratorio recupera su inversión en un lapso de 20 años, ahora este sistema 
obliga a países compradores de respetar la exclusividad de la marca y guar
formulación.(García & Mulero, 2017).
En relación al párrafo anterior se hace evidente la rentabilidad del mercado internacional ante la 
producción masiva de fórmulas
genera escenarios globalizados
exclusivas para la protección de las inversiones. 
se hace referencia que países del primer mundo 
busca abrir filiales en países cuyos mercados sean netamente importadores y que sean pequeños 
donde no encuentren competencia en I + D 
mercados muy desarrollados, 
Protección d
CAPÍTULO I. INTRODUCCIÓN 
d y fórmulas de diversos 
 con las exigencias del contexto, tecnológico, 
. Por ende se dan a conocer 
arrollo (I +D) juegan un 
as deben lograr el retorno de utilidad  ya que la inversión 
dar el secreto de la 
 
 químicas y su comercialización el campo farmacológico que 
 de competencias en el mercado y deben hacerse marcas 
En este orden de ideas, mediante el parafraseo 
que poseen la mayor cantidad de laboratorios 
esto porque sería una amenaza para ellos encontrar 
donde se encuentre competencia por la creación de nuevas 
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fórmulas químicas, también es cierto
mundo y en donde las enfermedades tropicales o propias de cada país no lo hacen atractivo, la I + 
D para este tipo de enfermedades donde el estado interviene busca satisfacer el bienestar 
general, es decir antes una pandemia o estado de emergencia el estado puede autorizar que entre 
otros proveedores formándose así una importación paralela.
Es necesario identificar  el contexto de estudio a desarrollar
impacto que genera la protección de datos de prueba de los fármacos de origen químico 
mercado peruano por ejemplo se produjo en el 
primero sostiene  que el incremento de los precios de los medicamentos sería 10
mayor al presente en un periodo no mayor a 20 años, esto sustentado por un estudio realizado por 
el Ministerio de Salud (MINSA) en
INDECOPI y Apoyo indicópor otro lado los beneficios que producirían losTLCcomo el que se firmó 
con EEUU en febrero del 2009, dichos beneficios se generarían en cuanto al ingreso de medicinas 
innovadoras, ademásde mantenerse estable el índice de precios de los fármacos de origen 
químico. Dentro del TLC se ratificaron los acuerdos internacionales respecto a las patentes y a la 
protección de datos de prueba que 
internacional; en este caso es el 
en dicho sector. (Díaz, 2008). 
La Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud (DIGEMID) es 
la entidad gubernamental encargada de otorgar los registros sanitarios para poder comercializar 
cualquier medicamento a nivel nacional, uno de los requisitos que solicita es la verificación 
científica y clínica con la finalidad que estos cumplan el propósito real para el cual fue
fabricados sin generar efectos secundarios que ocasionen daños a las personas que lo consuman. 
(Cortavitarte, Fonken, Negrón & Sam, 2011)
En este orden de ideas, se puede mencionar que o
protección de datos de prueba se esta
inversiones realizadas en la I+D que ejecuta la industria farmacéutica en el mundo al crear nuevas 
medicinas y así puedan realizar todos los estudios necesarios para su descubrimiento. 
del Perú las leyes amparan este
dentro de los acuerdos de libre comercio que firma con otros países como es el caso del TLC 
vigente con EEUU. (García, A, 2013).
Sin embargo, el periodo que se establece para esta etapa gene
cuestiona el tiempo establecido para la etapa de protección de datos de prueba así como la 
vigencia de las patentes debido que no puede ingresar ningún otro medicamento genérico con las 
mismas características lo que encarece
verán afectadas en número de productos que se comercializan. La segunda 
punto de vista comercial donde se genera una etapa de no libre mercado 
Protección d
, que el mercado latino es uno de los más pequeños en el 
(Fernández, 2004). 
 en la presente investigación 
 tiempo dos vertientes completamente opuestas. 
 el 2005. El segundo enfoque originado por los estudios de 
aseguran en el tiempo la I+D de la industria 
tiempo el que demostraría las reales consecuencias producidas 
 
tras de las razones por la que el
bleció a nivel internacional fue proteger el retorno de las 
 apartado refiriéndose a la protección de la propiedad intelectual, 
 
ra dos posiciones, la primera 
 el producto final, por ende el nivel de las importaciones se 
se enfoca desd
el cual tiene 
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e el 
un único 
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proveedor o distribuidor quien será el poseedor de este derecho, 
equilibrio en la inversión realizada y genera 
consumidor final, además asegura la existencia de la industria 
(Medina, J, 2011) 
En relación al párrafo anterior, se debe indicar que e
para la población de bajos recursos es manipulada por organizaciones con intereses políticos, 
genera un impacto directo en el Índice de precios de los medicamentos, 
forjacomúnmentepánico en el consumidor final. Descritas las razones y el contexto de estudio se 
procede a formular la interrogante de 
de prueba de fármacos de origen químico impactan al Perú
El periodo de protección de datos de prueba se estableció a nivel internacional con la finalidad de 
proteger el retorno de las inversiones realizadas en la I+D que ejecuta la industria farmacéutica en 
el mundo al crear nuevas medicinas y así puedan realizar todos los estudios necesarios para su 
descubrimiento. Las leyes en el Perú amparan  este apartado en lo que refiere la protecci
propiedad intelectual, dentro de los acuerdos de libre comercio que el Perú firma con otros países 
como es el caso del TLC vigente con EEUU, sin embargo el periodo que se establece para esta 
etapa genera dos posiciones, la primera que cuestiona el
protección de datos de prueba así como la vigencia de las patentes debido que no puede ingresar 
ningún otro medicamento genérico con las mismas características encareciendo el producto final, 
por ende el nivel de las importaciones se verán afectadas en número de productos que se 
comercializan. La segunda lo enfoca desde el punto de vista del negocio en donde se genera una 
etapa de no libre mercado teniendo un único proveedor o distribuidor quien será
este derecho, porque que busca sobre pasar su punto de equilibrio en l
genera una gran oportunidad en el mercado para satisfacer al consumidor final, pero asegura la 
existencia de la industria farmacéutica enfocada a la I+D. En la act
tema para la población de bajos recursos es manipulada por organizaciones c
políticos, el mismo presenta impacto directo en el Índice de precio
mismo produce usualmente el pánico en el co
El Congreso de la República del Perú el 11 de enero del 2009 ratifica el “Tratado de Cooperación 
en Materia de Patentes (PCT)” entre Perú y EEUU firmada el año 1970 en donde se establece en 
el capítulo de Propiedad Intelectual las medidas relacionadas a ciertos productos regulados dentro 
la protección de datos de prueba, el tiempo requerido para evidenciar la aprobación de su 
comercialización por un periodo mínimo de cinco años para el país innovador y en caso de 
terceros la evidencia de la previa autorización de comercialización en el otro territorio
2009). 
Protección d
este, sobre pasar su punto de 
una gran oportunidad en el mercado para satisfacer al 
farmacéutica enfocada a la I+D. 
n la actualidad la información sobre el tema 
investigación. En qué medida la protección sobre los datos 
 en el periodo 2016 - 2017? 
 tiempo establecido para la etapa de 
 el poseedor de 
a inversión realizada, este 
ualidad la información sobre el 
s de los medicamentos, el 
nsumidor final. (Fernández, 2004) 






ón de la 
on intereses 
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Por las consideraciones antes planteadas y en la búsqueda de respuestas satisfactorias a 
interrogante, surge el presente estudio cuyos objetivos de 
a continuación. 
 
El objetivo General 
Establecer el impacto que genera la protección de datos
2017. 
Los objetivos Específicos
Identificar los estándares establecidos para la 
Farmacéutica. 
Determinar los factores de la Protección de Datos de Prueba que ej
los medicamentos de origen químico que se consumen en el Perú.
 
 
El tipo de investigación es básica
describeny explican determinados fenómenos de la realidad. 
Estransversal, exploratorioporque se trata de unaexploración inicial en 
lo general se aplican a problemas de investigación nuevos o pocos conocidos
el preámbulo de otros diseños (no experimentales y experimentales)
2010) 
En relación a lo anteriormente plan
una  variable de la pregunta problema como son los datos de prueba de medicamentos de origen 
químico que existe en el país en el periodo 2016 al 2017, este tema concentra los detalles de lo 
que significa los datos de prueba y de
Estados Unidos que entra en vigencia en el año 2009 
del 2006.En este sentido la presente investigación estudia el detalle
manejo que se dan entre los países 
donde el Perú es miembro activo 
protegen al área de Investigación y Desarrollo (I+D) de la Industria 
análisis se concentra en las particularidades que tiene la industria a nivel internacional y su 
Protección d
investigación son los que se presentan 
 de prueba al Perú en el periodo 2016
 
protección de datos de prueba en la Industria 








(Hernández Sampieri etal; 
teado, es necesario indicar que la unidad de estudio recae en 
 sus inicios a raíz del tratado de Libre comercio TLC con 
el cual firma el Perú y EEUU el 12 de abril 
de los datos de prueba 
relacionados rigiéndose a las normas internacionales vigentes 
y las restricciones establecidas por las diversas patentes que 
Farmacéutica en EEUU
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relación con el Perú, se analiza el mercado interno y se recoge información de personas 
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 Tabla 1. Operacionalización de la Variable. 








Es el periodo luego del lanzamiento del 
medicamento de origen químico en el que se 
establece la autoría de la nueva fórmula y por 
ende le concede ser el único beneficiario en la 
comercialización de dicho producto, este tiempo 
establecido es como mínimo 5 años, además 
está prohibida la producción y comercialización 
de medicamentos genéricos  
Tipo de medicamentos 
en investigación 
-% participación del mercado por tipo de 
medicamentos de origen químico en periodo de Datos 
de Prueba 
R & D 
Número de medicamentos en etapa de Datos de 
Prueba 
Ampliación del periodo 
de datos de prueba 
Volumen de medicamentos de segunda opción 







Tabla 2. Criterios 
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Los datos de prueba: entre las patentes y 
el secreto comercial. Perspectivas a partir 






Implementación de la protección de datos 
de prueba de productos farmacéuticos y 
agroquímicos en DR-CAFTA- 
 
2006 Español
Tratamiento jurídico de los datos de 
pruebas en la industria farmacéutica en el 
marco del tratado de libre comercio Perú 


















 Publicada web Impacto de datos de prueba 





















Contexto sobre los datos de 










Comportamiento de los 
tratados internacionales y su 
















Marco del derecho sobre 
patentes y su implicación en 















Datos teóricos de conceptos 
y significado para su 
entendimiento en el contexto 
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Tabla 2 Criterios. Continuación  
  
Periodo Idioma
Medida de los factores claves del 
éxito de la I+D: el constructor y sus 
dimensiones. 
2007 Español
Análisis del impacto económico de un 
régimen de protección de datos de 
prueba en el mercado farmacéutico 
peruano. 
2005 Español
Los datos de prueba: entre las 
patentes y el secreto comercial.  
Perspectivas a partir del análisis  
económico del derecho en el 
contexto de procesos de integración 
comercial. 
2008 Español
Salud pública y patentes 
farmacéuticas: cuestiones de 
economía, política y derecho 
2008 Español








 Publicada Web 
Como impacta la I 
´+D en los países 





 Publicada Web 
El impacto en la 
economía peruana 




 Publicada Web 
Relaciones 
comerciales del 
Perú con las 




 Publicada Web 
El estado y su 
estrategia para no 
subir los precios de 
medicinas de 
impacto social 
 Publicada Web 
Más allá de las 
patentes, como 
estas benefician a 
la gente. 
http://www.comexperu.org.pe/media/files/revi
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Medida de los factores claves del 
éxito de la I+D: el constructor y sus 
dimensiones. 
2007 Español
Medida de los factores claves del 
éxito de la I+D: el constructor y sus 
dimensiones. 
2007 Español
Análisis del impacto económico de un 
régimen de protección de datos de 
prueba en el mercado farmacéutico 
peruano. 
2005 Español
Los datos de prueba: entre las 
patentes y el secreto comercial.  
Perspectivas a partir del análisis  
económico del derecho en el 
contexto de procesos de integración 
comercial.  
2008 Español
Salud pública y patentes 
farmacéuticas: cuestiones de 
economía, política y derecho 
2008 Español
Mucho más que propiedad 
intelectual. 2015 Español
Fuente: Reategui (2018) 
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Como impacta la I 
´+D en los países 
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 Publicada web 
El impacto en la 
economía peruana 
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 Publicada Web 
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subir los precios de 
medicinas de 
impacto social 
 Publicada Web 
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A continuación se presentan el análisis de los resultados obtenidos del trabajo de investigación 
donde se aplicaron encuestas directas a los actores involucrados en el tema, mediante un 
instrumento quepermitió establecer el impacto que genera la protección de datos de prueba al 
Perú en el periodo 2016-2017.Para estas entrevistas se procedió a agrupar aquellos elementos 
que tienen relación con cada aspecto de la variable en estudio, se tienencomo soporte la 
categorización y dimensionamiento de acuerdo a la revisión teórica de 16 artículos analizados 
para lograrsu construcción final.  Debe señalarse que después de realizareste procedimiento, se 
procedió al análisis de la información recopilada a partir de las relaciones directas de las variables 
de estudio y sus características; como se indicó anteriormente este paso permitió efectuar el 
análisis de los datos que previamente han sido representados de la siguiente manera: 
Se estableció la entrevista a uno de los principales actores involucrados en la variable datos de 
prueba en el Perú; con el cual se puede obtener información de primera mano para responder las 
preguntas de la variable principal, esta recolección de datos fue directa, obteniéndose resultados 
de la situación actual de los medicamentos que se encuentran protegidos en el país, además de 
saber cómoestos impactan en su economía en las importaciones. Estos resultados dan respuesta 
a las preguntas que se plantearon al inicio de la investigación,así como afirmar que los datos de 
prueba no tienen un impacto negativo en la economía del país, esto por el hecho de que el 
mercado de medicamentos es aun pequeño. Es necesario indicar que son pocos los tipos de 
medicamentos con patentes vigentes y sin bien es cierto, las importaciones de este tipo de 
medicamentos ha crecido notoriamente como se demuestra en los indicadores que se revisan más 
adelante; esto es gracias a la realidad económica y financiera del país, por ende no se puede 
atribuir a que los datos de prueba impacten negativamente a la población tampoco que afecte a 
los más necesitados, debido que hasta el momento no se ha registrado importaciones paralelas 
por emergencia sanitarias o por problemas que originan monopolios de medicamentos de mayor 
impacto en la población. 
En relación al contesto descrito anteriormente, se presentarán a través de fotografíasla realidad 
del mercado farmacéutico con respecto a medicamentos, en etapa de prueba o espera de 
patentes, así como a los tipos de medicamentos más influyentes,ademásse evidenciarán los que 
se encuentran protegidos y los que están por vencer sus patentes en el Perú. Es consonó 
presentar las características que debe mostrar cada medicamento para ser considerado como un 
dato de prueba y reconocer cuantos poseen demanda en el mercado nacional, subsiguientemente, 
también se podrá ver la cantidad de laboratorios que poseen operaciones en el Perú a través de la 









Porcentaje de participación del mercado por tipo de medicamentos de origen químico en 
periodo de Datos de Prueba. 
El año 2016 inicio con treinta y cuatro medicamentos considerados en etapa de datos de prueba, 
representando 422 millones de dólares, para el 2017 se vencieron siete de estas licencias por lo 
que el reporte al tercer trimestre dio un total de 235 millones 
del Perú esto representa en cifras el 2.8% 
tipo de medicamentos tienen precios muy superiores al resto del mercado
vencimiento de la consideración 
de dólares de diferencia a la industria farmacéutica.  (ADIFAN, 2017)
1.1. Figura 
n.° 1 
1.2. Industria Farmacéutica en el Perú
 
Participación del mercado de la industria farmacéutica del Perú 2016 
 
 
% de participación 




Nota: la información está revisada hasta el 3Q del 2017, datos calculados sobre un total 
de 24 mil millones de dólares 
Fuente: ADIFAN, 2017 
Elaboración propia  
Protección de Datos de Prueba
de dólares, vs el total del consumo 
de participación del mercado, considerando que este 
.En el 2016 el 
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Número de Medicamentos en E
La DIGEMID es la entidad encargada de regular y otorgar los certificados para que los 
medicamentos los puedan comercial
principios activos figuraron dentro del periodo
2017 continúan vigentes veintisiete de ellos
etapa de patentes. Las principales enfermedades en las que se desarrollan este tipo de 
medicamentos son HIV, cáncer, diabetes, hepatitis C.
importan y comercializan estos medicamentos, entre ellos figuran: Abbvie, 
BoehringerIngelheim, Bristol-Myers Squibb, 
&Jonhson, Lundberck, Merck Sharp &Dohme
Aventis y TAKEDA todos laboratorios internacionales con filiales en el Perú, toda la relación de 
laboratorios han desarrollado sus medicamentos en países de alta 
aprobados y certificados por la OMS (Organización Mundial de la
Volumen de medicamentos de segunda 
Dentro de las condiciones establecidas para que un medicamento que está incluido en la etapa de 
datos de prueba pueda acceder a la clasificación de segunda opción es por dos caminos, uno de 
ellos es que el principio activo tenga una funcionalidad o beneficio nuevo o adicional al que posee 
generado por el desarrollo de una nueva tecnología o el proceso 
lo cual el periodo se puede alargar hasta ocho o diez años dependiendo del caso y la otra 
alternativa es que el país receptor genere trabas en la recepción y aceptación de las patentes de 
manera injustificada por lo que se 
en el otorgamiento para que este derecho de segunda opción recién comience a establecer 
algunos meses de vigencia, por referencias históricas 
reconocer una patente, siendo estos los motivos por lo que a pesar de conocer otros casos en el 
mundo para el Perú aún no se ha presentado medicamentos considerados en etapa de segunda 
opción. (ALAFARPE, 2015) 
Volumen de medicamentos de origen químico consumidos en el Pe
El consumo de medicamentos de origen químico en el Perú básicamente está determinado por 
dos sectores: el privado a través del gasto directo generado por el canal retail, las clínicas y 
entidades privadas y por otro lado el gasto del Es
entidades como son ESSALUD, MINSA y hospitales de las fuerzas armadas
farmacéutica privada.Entre el 2016 y 2017 este último está participando del 60% del volumen total 
del mercado teniendo en cuenta que
incrementando año tras año y parte de 
laboratorios privados por lo que la industria farmacéutica en el año 2016 consigno el volumen más 
Protección de Datos de Prueba
tapa de Datos de Prueba: 
izar en el país, entre el 2016 e inicios del 2017 setenta y tres 
 de datos de prueba, de los cuales a noviembre del 
, el resto una vez terminado este periodo pasaron a la 
 El Perú cuenta con 16 laboratorios que 
Astrazenca
Gadopharma, Genzyme, GlaxoSmithKline, John
, NovartisBiosciences, Pfizer, Roche Farma, Sanofi 
vigilancia los cuales son 
 Salud). (DIGEMID, 2017).
opción. 
de algún otro descubrimiento con 
estima que INDECOPI tendría que tardarse más de cinco años 
INDECOPI no tarda más de cuatro años en 
rú 2016 – 2017 (3Q)
tado por sus compras para las diversas 
 
 el presupuesto asignado por el Gobierno se está 








a la industria 
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alto de ventas en medicamentos 
cierre del tercer trimestre se tenía un alcance del setenta por cierto del monto alcanzado el año 







1.3. Industria Farmacéutica en
 
Volumen de la industria farmacéutica en el Perú hasta el 2017 (3Q)  
 
Nota: la información está analizada hasta el tercer trimestre del 2017
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este supera los trece mil millones de dólares y en el 2017 al 
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Análisis crítico cuadro 01:
En este punto se tenía entendido al comienzo de la investigación que el crecimiento de  las 
importaciones de medicamentos de origen químico en 
datos, es de decir que gracias a este monopolio legal y el no tener competidor provoca que la 
demanda de los medicamentos crezca, al tener un solo laboratorio e importar solos en el mercado 
origina que las importaciones crezcan y beneficiando directamente a los laboratorios importadores, 
según la información proporcionada en las entrevistas se compara la opinión del especialista e
industria, el doctor Llamoza quien se encuentra citado como referencia   en los a
investigación el impacto que considera es bajo ya que se pensaba en el 2009 que firmar un TLC 
01 Entrevista 
¿Cuál es el impacto que 
genera la protección de datos de 
prueba en las importaciones en la 
industria farmacéutica? 
Fuente: D.R Q.F Javier Llamosa
Protección de Datos de Prueba
 
el país estaban ligadas a la protección de 
ntecedentes de la 
 Importación de medicamentos de origen químico
  
El impacto no es directo ya que las importaciones están 
creciendo debido a una coyuntura del mercado y una buena 
estrategia de marketing agresivo a través de las grandes 
cadenas de farmacias y boticas en el país. La industria 
farmacéutica que está metida en el rubro de retail que son los 
centros comerciales y grandes cadenas han inve
medicamentos de datos de prueba, por ello las importaciones 
han ido creciendo y por otro lado la estabilidad del país, y los 
beneficios que tienen los tratados libres comercio lo cual han 
ayudado a que las importaciones hayan crecido. Pero no está
directamente relacionados a los datos de prueba al contrario 
los datos de prueba bloquean el ingreso a nuevos 
competidores por lo tanto hay un solo fabricante de 
medicamentos 
 (Investigador de Acción internacional para la salud)
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En el 2017 y con pocos medicamentos bajo
final, es importante recalcar que después de revisar diversas literaturas aún no se puede ver los 
efectos de este sistema ya que el país no ha pasado aun por una emergencia de enfermedades 




Análisis crítico cuadro 02:
En la investigación actual no se ha evidenciado importaciones paralelas puesto que no se ha visto 
el país en la necesidad de autorizar por emergencias el ingreso del mismo medicamentos pero de 
distinto laboratorio o genéricos de marca 
mecanismos legal que el gobierno tiene para autorizar la compra de un medicamento que sea 
02 
¿Existen actualmente 
medicamentos en datos de 
prueba que se encuentren 
bajo el esquema de 
importaciones paralelas? 
2099
medicamentos, es decir, que no ha entrado otro proveedor u otro 
fabricante de la misma medicina al mercado peruano
Adicionalmente el gobierno tiene la potestad de declarar de periodo 
de emergencia a través de una catástrofe, epidemia o pandemia en 
la cual puede permitir la autorización legal de competidores 
genéricos para bajar el precio. El cual hasta el momento el 
ha tenido ese inconveniente y el TLC ampara esa ley para que se 
de esa clase de importación paralela.
Fuente: D.R Q.F Javier Llamoz
Protección de Datos de Prueba
 protección no se ha visto perjudicado el consumidor 
 
como se les llama, las importaciones paralelas es un 
Entrevista  Importación de medicamentos de origen químico
  
Hasta el momento desde la entrada en vigencia del TLC en el 
 en adelante no ha habido importaciones paralelos de 
 
a ( Investigador de Acción internacional para la salud)
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demandado en volúmenes grande para atender una crisis sanitaria de cuyos fármacos se 




Análisis cuadro 03: 
En la entrevista el doctor Llamoz
el Sofosbuviren el 2018 y que países como Colombia ha tenido problemas por su alto costo y difícil 
acceso puesto que no es rentable para los laboratorios 








de origen químico en datos de 
prueba se encuentran 
actualmente con la mayor 
incidencia en demanda? 
Fuente: D.R Q.F Javier Llamoz
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a menciona que este fármaco se encuentra próximo a vencer es 
más grandes productores en fabricar 
Entrevista  Importación de medicamentos de origen químico
  
El medicamento que actualmente el Perú está requiriendo es el 
Sofosbuvir el cual sirve para la Hepatitis C, actualmente se 
encuentra con datos de prueba hasta el 2018 y el tratamiento tiene 
alrededor de 80,000 dólares en USA el cual cubre todo el 
tratamiento por persona. Por otro lado por el Mercosur se puede 
alcanzar hasta 6,000 dólares, teniendo en cuenta que los datos de 
prueba vencenel 2018. 
a ( Investigador de Acción internacional para la salud)












Análisis Crítico Cuadro 04: 
04 
¿Cómo cree usted 
que los datos de prueba en 
medicamentos de origen 
químico impactaran en el 
corto plazo al Perú? 
periodo de prueba son aun mínimos comparados a oros países 
como en el caso de Colombia donde el impacto fue mayor puesto 
que genera que el mercados de fármacos estén bajo un monopolio 
legal impactando directamente al precio final del producto 
elevándolo ya que no tiene competencia en el mercados. Por la 
cantidad reducida en medicamentos de datos de prueba no ha 
impactado. Y 
medicamentos para el cáncer y hepatitis básicamente cuyos 
tiempos de datos de prueba están por vencer entre el próximo y 
subsiguiente año, si impactaran elevando los precios. Pero por otro 
lado el mercado est
estatal integrado por Es salud, Digemid, Hospital de la Policía y la 
otr
por la misma demanda ha
importantes po
prueba a nivel nacional, p
algunos medicamentos
Fuente: D.R Q.F Javier Llamosa ( Investigador de Acción internacional para la salud)
Protección de Datos de Prueba
Entrevista  Importación de medicamentos de origen 
químico 
  
Desde que se firma el TLC los medicamentos que están en 
a corto plazo medicamentos como el Sofosbuvir y 
á dividido en 2 masas, la masa n° 1 que es la 
a parte que es el rubro comercial de Retail y cadenas de boticas 
n tenido para las boticas y cadenas 
r ende no se ha sentido el impacto de da
ero si se avisó una crecida de precio de 
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El impacto de los datos de prueba no se ha sentido en gran medida en la población puesto que 
han entrado muchos medicamentos protegidos al mercado y en efecto estos medicamentos 
protegidos si afectan a los precios
recursos, pero el crecimiento de la demanda viene por el sector retail moderno y son las grandes 





Datos de Prueba de Medicamentos de origen Químico 
¿Qué tipos de 
medicamentos son los que 
se encuentran en datos de 
prueba y que característica 
posee la norma de 
aprobación de 
medicamentos para datos de 
prueba? 
DIGEMID
posterior al ingreso del TLC con Estados Unidos s
27 tipos
DIGEMID
medicamentos sin protección en su lista, adicionalmente a estos 
se encuentran 5 medicamentos 
L
deben cumplir con los estándares para poder operar y circular en 
el mercado peruano, deben cumplir con la manipulación y manejo 
sanitario además de tener la ficha técnica de su composición 
químic
presentar de la información de las pruebas de los ensayos en 
seres humanos y sus especificaciones.
Fuente: D.R Q.F David Salirrosas ( Evaluación Sanitaria de Drogas)
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 por no tener competencia y sobre todo a la gente de más bajos 
Entrevista Personal: variable datos de prueba
  
Los medicamentos que se encuentran bajo la supervisión de la 
 según el decreto legislativo N° 1072 del año 2009, 
on un total de 
 de medicamentos que se encuentran vigentes de 78. La 
 tiene mapeado 25 medicamentos vencidos y 21 
en espera de proceso de trámite. 
a característica de la norma que supervisa la Digemid es que 
a por molécula y sus beneficios y tratamiento, además de 
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Análisis crítico cuadro 05 
La I + D que tanto se ha tocado en la presente 
industria farmacéutica para poder encontrar la cura a distintas enfermedades en el mundo, pero es 
cierto que los grandes laboratorios se han concentrado en hacer investigaciones para aquellos 
medicamentos comerciales son 
extranjero y no en el país puesto que no es un beneficio directo, otro punto que se observado y 
evidenciado en la entrevista con el doctor L
la industria farmacéutica para encontrar 
cifras elevadas y por eso el precio del mercado es para recuperar la inversión, estas cifras según 
literatura y medios son alrededor de los 800 millones de dólares al año, pe
no sobrepasa los 200 millones, esto se puede comprobar en los antecedentes donde se menciona 
los montos reales puesto que países como estados unidos las universidades nacionales son las 
encargadas en desarrollar estas investigacio
estado, esto quiere decir que el costo de inversión no están tan grande como se cree, o al menos 
no alcanza las grandes cifras citadas.
 






datos de prueba 
y como beneficia 
esto al Perú? 
El principal beneficio es la investigación y desarrollo que traen las 
marcas de laboratorio más grande del mundo, gracias a esto se pueden 
descubrir nuevos medica
Perú actualmente no hay una producción nacional de patentes en su mayoría 
debido a que los laboratorios de 
la importación
medicamentos nuevos y con tecnología avanzada donde se puede tratar 
enfermedades modernas.
Fuente: D.R Q.F David Sali
Protección de Datos de Prueba
trabajo de investigación es un mecanismo de la 
rentables para la industria, estos ensayos se han realizado en el 
Lamoza es que las grandes inversiones que dice tener 
fórmulas químicas y curas a enfermedades alcanzan 
ro esta cifra en realidad 




mentos para combatir enfermedades nuevas. En el 
las empresas transnacionales se d
 de medicamentos. El beneficio mayor es que ingresan al país 
 
rosas ( Evaluación Sanitaria de Drogas) DIGEMID
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Análisis Crítico cuadro 06: 
En este cuadro se puede apreciar que el doctor Sali
escenario de libre mercado y apertura al comercio internacional, el país es un mercado importador 
por excelencia donde el beneficio es el ingreso de medicamentos
considera que si en efecto la apertura a nuevos mercados es necesario en un contexto moderno 
donde la globalización es indispensable para los negocios e intercambio de tecnologías donde se 
vea beneficiado el consumidor final, es
atractivo para la industria  internacional pero ello existen pocos medicamentos en datos de prueba 
en donde tiene exclusividad, el mercado peruano está divido en dos frentes como el estatal y el 
privado, es en este último donde se encuentra acumulada la demanda de medicamentos puesto 




Teorías a favor: 
La teoría de Malón, 1998 encierra el significado y el valor que tiene el conocimiento en el tiempo, 
así como el valor del dinero tiene un valor diferente en el tiempo, puesto que el dinero tiene otro 
valor en el futuro, lo mismo pasa con el conocimiento que gracias a la tecnologí
pasos agigantados hacen una sinergia para poder crear e innovar, como son las creaciones y la 
propiedad intelectual en el tiempo toman un valor mayor puesto que las cosas 
transcurrir de la tecnología y las necesidades de las p
reconocimiento de la misma creación y la comunicación del conocimiento con el pasar del tiempo. 
Desde el punto de vista de la investigación y desarrollo y los costos que tienen detrás de esta 
industria si es necesario responder y contribuir con las personas que se dedican a la creación en 
beneficio de la sociedad, además de contribuir con los demás se convierte en punto clave para el 
desarrollo de las poblaciones por el movimiento comercial que se produce con la apertura de
mercados y las negociaciones que hacen los países para poder avanzar, desde la exportación de 
países fabricantes hasta la importación de países compradores como el Perú.
Protección de Datos de Prueba
rosas indica los beneficios que conlleva un 
 modernos, en este punto se 
 decir que el mercado peruano por su tamaño es poco 
 
 Y CONCLUSIONES 
a que avanza a 
cambian





 con el 
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Los datos de prueba son en esencial un procedimiento internacional que mantiene la in
farmacéutica mundial para poder recuperar la inversión y proteger la propiedad intelectual de sus 
creadores y países productores, estas creaciones deben mantener sustentabilidad en el tiempo y 
respaldo como incentivo a la industria y a sus creadore
del mismo conocimiento y de las herramientas nuevas que aparecen en el mundo apoyan e 
incentivan en las nuevas creaciones, el fruto de esta recompensa que es económico y moral 
porque reconoce a los autores que fa
humanidad, no solo desde el punto de vista comercial o económica sino que también social.
 
En el marco de las observaciones anteriores, también se puede indicar lo establecido por 
1957 el cual exterioriza que desde el punto de vista de la implementación de la tecnología 
ayuda a retribuir el crecimiento económico
genera valor agregado en las industrias y por ende fort
desarrollo, en este sentido se puede concebir que 
que engloba investigación y el uso de la tecnología como generador de valor, el crecimiento 
económico de un país también est
internacionales.Entonces se puede asumir que
industria de fármacos negocia en el mercado el acceso a productos que han pasado un proceso 
de transformación y que llegan al país en beneficio de la demanda de este tipo de medicamentos, 
por ello esta transferencia de tecnología beneficia al mercado
fármacos. En consecuencia, por medio de esta investigación se constata que la teoría de Sol
guarda relación con lo que se sucede en el mundo del comercio y de las relaciones internacionales 
donde los países con mayor tecnología y desarrollo
obteniendo una rentabilidad por el intercambio comercial.
 
Subsiguientemente, se hace mención a la
estrategias ganadoras es la inversión en la investigación e innovación como base del creci
económico de una empresa; 
investigación donde se puede recoger información que el I + D es la base para que los datos de 
prueba tengan un marco de investigación y por ende la recuperación de esta inver
de sus creadores. Es conocido también que est
un tiempo de desarrollo y pruebas para obtener el resultado final, es pues esta estrategia de 
innovación y creación que hace que la industria de fármacos sea una de las más rentables en el 
mundo y que los países industrializados más poderosos tengan presencia en los mercados 
internacionales con la importación de estos medicamentos, por ello esta teoría se encuentra a 
favor y defiende a la innovación y a la recuperación de la inversión por derechos de autor o
creación, Kotler argumenta que la innovación debe venir de la mano de la tecnología y de la 
Protección de Datos de Prueba
s, para ello la tecnología que también nace 
bricaron la idea innovadora contribuye en el desarrollo de la 
.Además estas tecnologías en países productores 
alece el crecimiento económico en 
en defensa y sustento de los datos de prueba 
á ligado al crecimiento de su comercio y 
 países como el Perú que es comprador de la 
, que demanda este tipo de 
 intercambian sus productos con otros países 
 
 teoría de Kolter, 2010este sostiene que una de las cinco 
esta teoría se cruza con los antecedentes de la presente 












sión por parte 
 de 
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inversión de los países para poder salir de la pobreza y de ser solo países que exportan materia 
prima, la industrialización  es la apertura de poder competir e
 
En concordancia a lo anteriormente planteado, se hace un esbozo de la teoría de 
1979,esta refuerza que la competencia monopólica de los países desarrollados 
capacidad y características únicas que se les d
internacional y poder competir de forma macro donde el volumen de las unidades producidas 
genera el margen de ganancia, es decir producción a escala
farmacéutica donde los más grandes como el caso de mercados americanos que tienen el dominio 
internacional por el volumen que comercializan según el tamaño del mercado y no por las 
empresas que poseen. Bajo esta teoría las 
con las que operan en un mercado determinado, entonces cruzando esta teoría con 
farmacéutica se produce un monopolio legal en el Perú puesto que los grandes productores de 
medicamentos obtienen las patentes internacionales e ingresan al mercado con protección legal, 
es pues este sistema monopólico donde los productores recaudan las utilidades de la inversión 
producida por la  I + D, la competencia imperfecta que se produce provoca que las 
tengan competencia alguna, bajo este concepto y según la denominación de los datos de prueba 
es factible y legal dentro del marco internacional del comercio.
 
Teorías en Contra: 
La teoría de la segunda opción o del segundo mejor, por 
actualización en el 2009 por Bloomfield
perfecta necesita tener una segunda mejor opción y participar de un mercado libre comercio entre 
naciones productoras y compradoras, puesto qu
su producción no está calculada por el punto de equilibrio de oferta y demanda, esto conlleva a un 
manejo de mercado donde sus ganancias se ven beneficiadas según su maximización en el precio 




Se detalla en este capítulo las conclusiones del trabajo de investigación, 
información recopilada en los antecedentes y estudios científic
o autores que han revisado ambas variables y la información que arroja las entrevistas que 
pueden constatar o negar alguna informac
Protección de Datos de Prueba
n los mercados internacionales.
a a productos competitivos en el mercado 
; esto se produce en la industria 
empresas son autónomas en la fijación de sus precios 
 
Lipsey & Lancaster, 1959
 sostiene que una economía liberal y de competencia 
e un monopolio distorsiona el mercado puesto que 
por medio del cruce de 
os previos por diferentes entidades 







él la industria 
empresas no 
 y en su 
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datos de prueba de medicamentos 
importaciones del Perú en el 2016:
Los datos de prueba están protegiendo en la actualidad a 27 medicamentos de 73 en general que 
se encuentra bajo la jurisdicción de la 
medicamentos, por este mismo volumen que no es representativo puesto que al inicio de la 
investigación se infería que las importaciones presentaban un superávit gracias a que los datos de 
prueba bloquean el ingreso de la competencia bajo un monopolio legal, esta versión se cae puesto 
que la cantidad de medicamentos es pequeña y según la información recogida en las entrevistas 
por los expertos de la industria refuerzan que el crecimiento de las importaciones viene
camino distinto que es el crecimiento del país con respecto al consumo privado y al crecimiento 
del canal moderno retail donde se encuentran las grandes cadenas de boticas y farmacias. En 
respuesta al objetivo general de la presente investigación 
importaciones en el periodo 2016 y según la tendencia al cierre del 2017 es debido a la situación 
del mercado farmacéutico y a la capacidad de gasto de la población en los canales modernos y 
segmentos de clases medias altas donde el consumo se realiza a través de centros comerciales, 
el crecimiento de las importaciones está ligado también que el país es un mercado comprador y 
que importa este tipo de productos para un mercado aun pequeño en el mundo pero que viene 
creciendo, se puede inferir que el crecimiento está relacionado al PBI y el consumo en general.
Respondiendo a objetivo específico
son los dispuestos por la entidad sanitaria que supervisa y autoriza qu
con los procesos sanitarios vigentes de manipulación y que cumplan con lo estipulado por la ficha 
técnica de curación o tratamiento a una determinada enfermedad, estos medicamentos han 
pasado un proceso de análisis en sus países de 
Perú ya con la comprobación de su eficacia, esto beneficia al país con el ingreso de 
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de origen químico afectan de la siguiente manera a las 
 
DIGEMID para aprobar la seguridad y eficacia de los 
se confirma que el crecimiento de las 
 sobre los estándares que deben cumplir los datos de prueba 
e el medicamento cumpla 
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